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I. Velkomst og preesentationsrunde

Kim Helleberg Madsen bad velkommen til farste mgde i Nationalt Rad for Forsyningssikkerhed af lae-
gemidler (herefter: radet) og rddets medlemmer praesenterede sig selv.

Il. Formal med radet og generel status pa arbejdet med forsyningsvanskeligheder nationalt og
internationalt

Leegemiddelstyrelsen orienterede om baggrunden for radet, der bl.a. skal findes tilbage i oktober
2019, hvor Leegemiddelstyrelsen inviterede relevante aktgrer til Fagligt Forum om medicinmangel, og
hvor forsyningssituationen og potentielle Igsninger pa forsyningsvanskeligheder blev drgftet.

Radet skal bidrage til, at der blandt alle relevante aktgrer er et feelles billede af forsyningssituationen
for humane laegemidler i Danmark. Med udgangspunkt heri skal radet drafte generelle udfordringer og
mulige lgsninger og tiltag i relation til forsyningssikkerhed og forsyningsvanskeligheder pa tveers af pri-
meer- og sekundaersektoren. Radet skal desuden bidrage til at styrke informations- og kommunikati-
onsindsatsen — saerligt for at sikre rettidig og fyldestgarende information til patienter og laeger. Radet
har ikke til formal at drafte forsyningsvanskeligheder for konkrete laegemidler, ligesom forsyningsvan-
skeligheder for veteringere laegemidler ikke er omfattet af radets arbejde.
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Sundhedsministeren har godkendt radets sammensaetning og kommissorium. Radet har en side pa
Leegemiddelstyrelsens hjiemmeside?, hvor man kan finde kommissoriet samt en liste over radets med-
lemmer. Referater fra radets mader bliver offentliggjort pa hjemmesiden.

Leegemiddelstyrelsen har fortsat fuldt fokus pa at forebygge forsyningsvanskeligheder ikke mindst,
fordi COVID-19 igen er en samfundskritisk sygdom, og leegemiddelberedskabet er forleenget til og
med februar 2022.

Der er ogsa stort fokus pa forsyningsvanskeligheder i EU. | november 2020 offentliggjorde Kommissi-
onen sin laegemiddelstrategi for Europa, hvor der blandt andet stilles skarpt pa forsyningsvanskelighe-
der. Siden har Kommissionen igangsat en ’struktureret dialog’2, hvor relevante aktarer blandt andet
har forsggt at kortleegge sarbarheder i leegemiddelforsyningen, samt definere hvornar et leegemiddel
kan betegnes som kritisk. Leegemiddelstyrelsen har bidraget til dette arbejde.

Som reaktion pa COVID-19 pandemien gnsker Kommissionen at styrke kriseberedskabet yderligere
og forsteerke det globale sundhedsberedskab. Pa den baggrund er det besluttet at etablere EU’s nye
beredskabsmyndighed pa sundhedsomradet (HERA). Myndighedens to kerneformal er at sikre den
ngdvendige sundhedssikkerhedsmeessige koordination under beredskabsfasen og i krisetider samt at
muligggre udvikling, produktion, indkgb af og distribution af f.eks. kritisk behandling og udstyr blandt
medlemsstaterne.

Radet draftede, at én af udfordringerne i det nationale og internationale arbejde med forsyningsvan-
skeligheder er, at der ikke findes en feelles terminologi, herunder definitioner af forsyningsvanskelighe-
der og kritikalitet.

Radet draftede kort arsagerne til forsyningsvanskeligheder. Leegemiddelstyrelsen henviste til, at Kom-
missionen ganske snart forventer at offentligggre en undersggelse af arsagerne baseret pa data fra
21 lande. Rapporten vil blive sat til draftelse pa naeste made i radet.

Ill. Status for forsyningsvanskeligheder/leveringssvigt i Danmark

Leegemiddelstyrelsen preesenterede data pa forsyningsvanskeligheder/leveringssvigt i Danmark for
primaersektoren.

Leegemiddelstyrelsen informerede radet om datagrundlaget for leveringssvigt i primaersektoren. Laege-
middelstyrelsen har siden sommeren 2019 fulgt forsyningssituationen med udgangspunkt i indberet-
ninger om leveringssvigt fra grossisterne. Grossisterne skal pa hverdage indberette leveringssvigt til
Leegemiddelstyrelsen med det formal, at Leegemiddelstyrelsen kan genberegne tilskud. Indberetnin-
gerne bidrager med at kortlaegge forsyningssituationen. P& nuvaerende tidspunkt er det de bedste
data til radighed pa grund af virksomhedernes manglende indberetning af forsyningsvanskeligheder til
Laegemiddelstyrelsen. Data kan saledes give et billede af udviklingen i forsyningssituationen.

Leegemiddelstyrelsen oplyste desuden, at der for at modvirke forsyningsproblemer med medicin under
COVID-19 pandemien blev indfart en reekke saerregler i form af en bekendtggrelse om lsegemiddelbe-
redskabet i slutningen af marts 2020. Med afseet i denne bekendtggrelse har Leegemiddelstyrelsen
siden maj 2020 (med undtagelse af enkelte perioder) medtaget alle anmeldte lsegemiddelpakninger i
Medicinpriser, uanset om pakningen efter styrelsens normale praksis ville blive deaktiveret pa grund af
utilstraekkelig leveringsevne, eller deaktiveret da pakningen er meldt i leveringssvigt den sidste hver-
dag far en ny prisperiode treeder i kraft. Denne praksis viser sig ved stigninger i antallet af leverings-
svigt fra grossisterne, som de preesenterede data bygger pa.

1 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/mangel-paa-medicin/nationalt-raad-for-forsyningssikker-
hed-af-laegemidler/
2 https://ec.europa.eu/health/human-use/strategy/dialogue _medicines-supply da
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Data for det totale antal pakninger i leveringssvigt fra begge grossister? viser, at der i 2021 gennem-
snitligt er omkring 500-700 pakninger i leveringssvigt per medicinprisperiode (se slide nummer 5 i ved-
lagte preesentation). Siden januar 2018 og frem til oktober 2021 ses en svagt stigende tendens til, at
flere pakninger meldes i leveringssvigt af grossisterne. De fleste leveringssvigt har ingen eller kun
mindre betydning for patienterne, da der i mange tilfeelde kan findes alternativer (for eksempel ved ge-
nerisk substitution) eller fordi leveringssvigtet er kortvarigt. Derfor er det vigtigt at fokusere dataanaly-
sen pa leveringssvigt, hvor det kan skabe bgvl for lzeger, apoteker og patienter, fx leveringssvigt fra
begge grossister, hvor der umiddelbart ikke er pakninger, der kan substitueres. | den forbindelse oply-
ste Laegemiddelstyrelsen, at data viser, at det gennemsnitlige antal af leveringssvigt for pakninger,
som ikke er i en substitutionsgruppe, faldt fra september 2020 og frem til &rsskiftet 2020/2021 og lig-
ger nu pa et stabilt niveau, der svarer til foraret 2018 (se slide nummer 6 i vedlagte praesentation).

Antallet af pakninger i leveringssvigt fra begge grossister, hvor der umiddelbart ikke er alternativer, har
svinget mellem 11-21 pakninger pr. prisperiode i 2021 (se slide nummer 8 i vedlagte praesentation) ud
af de ca. 9.000 pakninger pa det danske marked. Patienter, der er i behandling med ét af disse leege-
midler, skal enten skifte behandling, eller der skal sgges om udleveringstilladelse og leegemidlet skal
fremskaffes fra et andet land.

Radet draftede, at der var tale om et fatal af forsyningsvanskeligheder, der farer til problemer i patien-
ters behandling. Dette er dog ikke ensbhetydende med, at problemet skulle negligeres og radet fandt
det vigtigt at fokusere pa alvorlige og kritiske forsyningsvanskeligheder.

Under COVID-19 pandemien har Leegemiddelstyrelsen behandlet markant flere signaler om forsy-
ningsvanskeligheder end normalt. Radet diskuterede, at stigningen i indberetninger ikke ngdvendigvis
afspejler en stigning i problematiske forsyningsvanskeligheder, men er et udtryk for den ggede op-
meerksomhed p& ngdvendigheden af at indberette potentielle problemer. Der blev ogsa peget p4, at
opbygning af beredskabslagre af leegemidler i mange lande, kan have haft betydning for antallet af for-
syningssager.

Bade grossisterne og apotekerne meddeler, at den oplevede servicegrad ligger stabilt omkring 96%.
Ved den oplevede servicegrad forstas i hvor hgj grad grossisterne er i stand til at erstatte et restordre-
produkt med et tilsvarende alternativ og dermed imgdekomme apotekernes ordrer. Ved den oplevede
servicegrad hos apotekerne, er der tale om hvor ofte apotekerne udleverer det efterspurgte eller tilsva-
rende leegemiddel til kunden. Det er radets indtryk, at vi i Danmark har veesentlig feerre udfordringer
med forsyningsvanskeligheder sammenlignet med mange andre europaeiske lande.

Amgros praesenterede data pa forsyningsvanskeligheder/restordrer i Danmark for sekundaersektoren4.

| sekundaersektoren defineres et leveringssvigt, som et leegemiddel der ikke kan leveres fra grossist til
sygehusapotek indenfor 72 timer. Ligesom i primaersektoren er det ikke ensbetydende med, at leve-
ringssvigtet bliver et problem for patientens behandling i sidste ende, da der kan veere andre leveran-
darer, der kan levere et substituerbart leegemiddel.

Under COVID-19 pandemien har Amgros opbygget lager af laegemidler, som ifglge Amgros selv, har
gjort det nemmere at handtere leveringssvigt. Det ses i data ved et kraftigt fald i antallet af varenumre i
leveringssvigt fra COVID-19 pandemiens start i foraret 2020. Antallet af varenumre i leveringssvigt har
dog veeret stigende siden sommeren 2021 (se slide nummer 10 i vedlagte praesentation).

IV. Sagsbehandling af forsyningsvanskeligheder i Danmark

Leegemiddelstyrelsen orienterede om Minerva; en database, der blev opbygget kort efter COVID-19
pandemiens start og som indeholder data over starrelsen pa lagerbeholdningen af kritiske leegemidler
hos apoteker, sygehusapoteker, Amgros og grossister. Minerva indeholder ogsa data fra det Fzelles
Medicinkort (FMK) om det aktuelle leegemiddelsalg.

3 Leveringssvigtene er opgjort med udgangspunkt i, at priserne pa det danske marked er geeldende for 14 dage ad gangen — det
vil sige, at leveringsvigtene er opgjort pr. 14 dages medicinprisperiode. Det kan vaere de samme lsegemidler (pakninger), der er
i leveringssvigt fra periode til periode, men det kan ogsa veere nye.

4 Det bemaerkes, at Amgros pa mgdet fremlagde en praesentation, som efterfglgende er trukket tilbage.



Databasen har givet mulighed for at overvage kritiske laegemidler med lav lagerbeholdning og agere
proaktivt i potentielle forsyningssager, herunder give overblik over tilgeengeligheden af alternativer til
leegemidler i restordre. Der kreeves lovaendring, hvis krav om indberetning til databasen skal ggres
permanent.

Leegemiddelstyrelsen orienterede radet om den praktiske sagsbehandling af signaler om potentielle
forsyningsvanskeligheder.

Nar Leegemiddelstyrelsen sagsbehandler en forsyningssag bliver sagen klassificeret efter kritikalitet.
De alvorlige og kritiske forsyningsvanskeligheder, som er defineret ved at kunne have negative, alvor-
lige eller endda livstruende konsekvenser for patienterne, kan p& den made prioriteres hgjest.

| tilfeelde af forsyningsvanskeligheder er Laegemiddelstyrelsen i dialog med virksomhederne om forsy-
ningsvanskelighedens omfang og periode.

Leegemiddelstyrelsen har forskellige handlemuligheder, der kan tages i brug for at mitigere konse-
kvenserne af en forsyningsvanskelighed for patienterne. Fgrst og fremmest undersgges det, om der er
andre pakningsstarrelser eller styrker, der kan benyttes som alternativ. Hvis det ikke er muligt, har
Laegemiddelstyrelsen andre handlemuligheder:

e At give dispensation pa maerkningsbekendtgarelsen

e At give udleveringstilladelse

e Magistral fremstilling

e Opfordre leeger til at rationere laegemidler, s& de patienter, der har mest brug for et laegemid-

del, er dem der far det®.

P& Laegemiddelstyrelsens hjemmeside offentliggares Igbende information om forsyningsvanskelighe-
der for laeegemidler, som forventes at komme til at pavirke behandlingen af patienter i Danmark®. Hjem-
mesiden er under opdatering, sa det fremover bliver lettere at orientere sig om, hvilke laegemidler, der
ikke kan leveres. P& hjemmesiden er det ogsa muligt at abonnere pa nyheder om forsyningsvanske-
ligheder af leegemidler’.

Radet bemeerkede, at der er tilvejebragt l@sninger, der giver patienten mulighed for at se, om det lo-
kale apotek har et konkret leegemiddel pa lager — eller alternativt, hvor det kan fas/bestilles hjem fra.

V. Indberetninger om kommende forsyningsvanskeligheder fra virksomheder inkl. Lgsnings-
modeller

Laegemiddelloven foreskriver, at indehaveren af en markedsfaringstilladelse er forpligtiget til at indbe-
rette forsyningsvanskeligheder for laegemidler 2 maneder far start. Laeegemiddelstyrelsen praesente-
rede data der viser, at knap 4 % af alle forsyningsvanskeligheder indberettes rettidigt. Over halvdelen
af indberetningerne om forsyningsvanskeligheder indberettes efter forsyningsvanskelighedens start.
Laegemiddelstyrelsen oplyste at samme tendens ses i de gvrige nordiske lande.

Leegemiddelstyrelsen gjorde opmaerksom pa, at styrelsen ikke kunne informere om kommende forsy-
ningsvanskeligheder, nar virksomhederne ikke indberetter disse til Leegemiddelstyrelsen. Dette van-
skeligger rettidig information til leeger og patienter. Laegemiddelstyrelsen henviste til, at Kommissionen
i 20188 preeciserede, at virksomheder skal indberette forsyningsvanskeligheder til relevante myndighe-
der senest 2 maneder fgr de indtreeffer med oplysning om varigheden af forsyningsvanskeligheden,
hvad virksomheden traeffer af foranstaltninger for udbedring af forsyningsvanskeligheden samt

® Laegemiddelstyrelsen kan under et aktiveret leegemiddelberedskab efter bekendtgarelse om lsegemiddelberedskabet pa for-
skellige mader styre distribution og rationering af leegemidler. Uden for leegemiddelberedskabet kan Leegemiddelstyrelsen ogsa
foretage visse tiltag for at malrette udleveringen af forsyningskritiske leegemidler fx ved at tilpasse udleveringsgrupperne.

6 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/mangel-paa-medicin/meddelelser-om-forsyning-af-medi-
cin/

7 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/abonner/

8 https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/committee/ev_20180525 rd01 en.pdf
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arsagen til forsyningsvanskeligheden. Data fra de nordiske lande viser, at virksomhederne kun i meget
begreenset omfang oplyser rettidigt om forsyningsvanskeligheder.

Laegemiddelstyrelsen oplyste desuden, at reglen om indberetning af forsyningsvanskeligheder til Lee-
gemiddelstyrelsen senest blev praeciseret af styrelsen i foraret 2020 bl.a. med udgangspunkt i, at Lae-
gemiddelstyrelsen ikke gnsker at overinformere, fx at informere om forsyningsproblemer for et pro-
dukt, hvis der samtidig er andre tilsvarende produkter tilgeengelige.

Leegemiddelstyrelsen praesenterede til radets drgftelse, hvordan Finland har introduceret en gebyrmo-
del for af indberetninger om forsyningsvanskeligheder. Gebyret er mindre ved rettidig indberetning end
ved for sen indberetning.

Réadet droftede, at der kan vaere grunde til at virksomhederne ikke indberetter rettidigt, fx force maje-
ure-situationer. En gebyrmodel skal naturligvis tage hgjde for dette, ligesom den skal veere klar, sale-
des at overindberetning af forsyningsvanskeligheder undgas.

Leegemiddelstyrelsen orienterede om et igangvaerende projekt, der har til formal af afdeekke arsa-
gerne til den lave rettidige indberetning af forsyningsvanskeligheder. Projektet skal ogsa forbedre in-
formationen om pligten, der pahviler indehaveren af en markedsfaringstilladelse til at indberette forsy-
ningsvanskeligheder. Der behandles i gjeblikket data fra indkomne spgrgeskemaer fra en reekke virk-
somheder.

VI. Eventuelt

Intet at bemeerke under dette punkt.

Konklusioner fra dagen

- Deter et fatal af forsyningsvanskeligheder, der fgrer til problemer i patientens behandling.
- Der fokuseres med god grund pé alvorlige eller kritiske forsyningssager.
- R&det bar drgfte, hvad hovedarsagerne er til, at vi har forsyningsvanskeligheder.

Neeste mgde

Nzeste mgde i radet afholdes tirsdag den 15. marts 2022, hvor bl.a. billedet for forsyningssituationen
vil blive opdateret. Radet gnsker ogsa at drgfte arsagerne til forsyningsvanskeligheder med udgangs-
punkt i Kommissionens kommende rapport samt at fortseette draftelserne om virksomhedernes indbe-

retning af forsyningsvanskeligheder.

Tidspunkt samt dagsorden bliver udsendt til radet, nar vi neermer os.



